PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

STERI-PEROX® 6% WIPE
Tipo(s) de produto
PT02: Desinfetantes e al gicidas n&o destinados
a aplicacdo direta em seres humanos ou animais

Numero de autorizacao: 1-1

NUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: EU-0031643-0001



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto

STERI-PEROX® 6% WIPE

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

Veltek Associates Inc. Europe

Endereco Rozengaard 1940 8212DT Lelystad outro:

Netherlands
NUmero de autorizacdo 1-1
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP EU-0031643-0001
Data da autorizagdo 10/07/2024
Data de caducidade da autorizagéo 30/06/2034

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

Veltek Associates, Inc.

Enderego do fabricante

15 Lee Blvd. PA19355 Malvern Estados Unidos

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Veltek Associates, Inc. site 1 15 Lee Blvd. PA 19355
Malvern Estados Unidos

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Perodxido de hidrogénio (dgua oxigenada) mesmo
solidificado com ureia

Nome do fabricante

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US))

Enderego do fabricante

One Commerce Square 2005 Market Street Suite 3200
PA 19103 Philadel phia Estados Unidos

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Evonik Operations GmbH (Acting for Evonik Active
Oxygens, LLC (US)) site 1 PeroxyChem Bayport
Plant, 12000 Bay AreaBlvd TX 77507 Passadena
Estados Unidos
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1

I nformagéo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

Denominagéo
comum

Nome I[lUPAC

Funcéo

Numero CAS

NUmero CE

Teor (%)

Peroxido de
hidrogénio (agua
oxigenada)
mesmo
solidificado com
ureia

substancia ativa

7722-84-1

231-765-0

6,4

2.2. Tipo(s) deformulagdo

XX outros: Toalhete pronto a utilizar
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H319: Provocairritagdo ocular grave.

Recomendagdes de prudéncia

P264: Lavar rosto e maos cuidadosamente apos
manuseamento.

P280: Usar protecdo ocular/protecdo facial.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal |he for possivel. Continuar a
enxaguar.

P337+P313: Caso airritagco ocular persista: Consulte
um advice.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descrigao de utilizagdes

Tabela 1. 1.1 — Utilizag&o industrial — Limpar - Espagosinteriores- Meta-SPC 1

Tipo de produto

PT02: Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizag&o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: outro: sem dados
Nome comum: outro: Bactérias
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Nome cientifico: outro: sem dados
Nome comum: outro: Leveduras
Estadio de desenvolvimento: nenhuns dados

Campo(s) de utilizagcdo

utilizaco em interiores

Desinfetante de superficies inanimadas duras e ndo porosas,
materiais e equi pamentos que Ndo segjam usados para o contacto
direto com alimentos ou géneros alimentares. N&ao se destina
autilizacdo em areas médicas. Desinfetante para utilizar

em instalagBes de producdo, incluindo éreas de salas limpas
encontradas em instal agdes farmacéuticas, biofarmacéuticas, de
producdo de dispositivos médicos e de produtos de diagndstico.

Método(s) de aplicacéo

Método: outro: Limpeza

Descricdo detalhada: -

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxa de aplicagéo: Toahete de 30,5 cm x 30,5 cm — 32,5 ml por
toalhete. 7,5 ml livremente disponivel por toalhete. 1 toalhete =
7,5 ml por m2

Diluic&o (%): O produto esti pronto a usar.

Numero e calendario da aplicagéo:

Frequéncia: 3 aplicagbes por dia.

Tempo de contacto: 10 minutos

Temperatura de utilizac8o: temperatura ambiente

Categoria(s) de utilizadores

industrial

Capacidade e material daembalagem

O toalhete é composto por 100% de fibra de poliéster de
filamento continuo.

Os tamanhos das embal agens sdo indicados abaixo:
Estéril (irradiacdo gama) ou néo estéril

Toalhetes:
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30,5cm x 30,5 cm (12 x 12 pal.). 20 toalhetes por embalagem. 10
embalagens por caixa. Sacos resselaveis de polietileno de baixa
densidade (opaco).

30,5cm x 30,5 cm (12 x 12 pol.). Toalhete individual. 100
embalagens por caixa. Polietileno de baixa densidade (opaco).

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo
Consultar asinstrugdes gerais de utilizagdo

4.1.2. Medidas de mitigacédo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas
Consultar asinstrucdes gerais de utilizacdo

4.1.4. Quando aplicavel, asindicactes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socorr os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consultar asinstrugdes gerais de utilizagdo

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Consultar asinstrucdes gerais de utilizagdo

4.1.6. Quando aplicavel, as condic¢bes de armazenamento e o prazo de validade do

produto em condic¢des nor mais de ar mazenamento
Consultar asinstrucdes gerais de utilizacdo
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?
5.1. Instrugdes de utilizagdo

Aplicar afastado dos olhos e rosto. Limpar previamente a superficie antes da aplicacao.

Utilizar apenas toal hetes himidos. Retirar um ou dois toalhetes de cada vez. Limpar bem o artigo para garantir
gue esta visivelmente himido. Deixar a superficie humedecida durante 10 minutos (utilizagBes bactericidas e
leveduricidas). Eliminar o toalhete apds a utilizago. Fechar a embalagem apds a abertura.

5.2. Medidasdereducédo do risco

Durante a aplicagdo, apenas o utilizador do produto podera permanecer na saa.

Durante a aplicagéo e para voltar aentrar na sala, os niveis de peroxido de hidrogénio no ar ndo podem exceder
o limite de concentracdo de exposi¢ao aceitavel parainaagdo de 1,25 mg/m? (ou um valor de referéncia
nacional relevante mais baixo). Serd usado um sensor calibrado para garantir que ndo sdo excedidos os niveis de
peroxido de hidrogénio no ar.

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar com agua. Se usar lentes de contacto, reti re-as,
setal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar durante 5 minutos. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar aboca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta conseguir engolir. NAO
provocar 0 vomito. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar apele com &gua. Se ocorrerem sintomas, contactar um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INALACAO: Se ocorrerem sintomas, contactar um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Prevenir a entrada em esgotos e &guas publicas. Notificar as autoridades se o produto entrar nos esgotos ou rede
de &gua publica.

5.4. Instrugdes para a eliminagdo segura do produto e da sua embalagem
Recomendagdo para a eliminagéo de residuos: Eliminar de forma segura de acordo com os regulamentos locais/
nacionais. Ecologia - materiais residuais: Evitar alibertagdo para o ambiente.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes
normais de ar mazenamento

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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Manter o recipiente bem fechado. Manter num local fresco e bem ventilado. Voltar afechar aembalagem entre
utilizacOes para reter a humidade.

Armazenar no recipiente original. Proteja do gelo. N&o armazenar a uma temperatura superior a 40 °C.

Prazo de validade = 2 anos
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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